National Institute on Drug Abuse
Advancing Addiction Science

Policy Brief
Revised June 2021

Naloxona paralas sobredosis de opioides: |a
cienciaal servicio delavida

Lanaloxona salvavidas

La naloxona puede restablecer rapidamente la respiracion normal y salvar la vida en una
sobredosis de opioides. En 2017, méas de 47,600 personas murieron por sobredosis de drogas
opioides, incluidos analgésicos recetados, heroina y fentanilo.1 La naloxona es un farmaco inocuo
utilizado ampliamente por el personal de emergencias médicas y otros socorristas para evitar la
muerte por sobredosis de opioides. Lamentablemente, para cuando se llega a una persona que esta
sufriendo una sobredosis, con frecuencia es demasiado tarde.

Amigos, familiares y testigos circunstanciales pueden salvar una vida con naloxona. Existen
programas de distribucion que entregan kits de naloxona a los consumidores de opioides, a sus
amigos y familiares y a quienes podrian encontrarse en situacion de salvar la vida de alguien que esta
en riesgo de sufrir una sobredosis de opioides.

= Un programa de distribucion de naloxona en Massachusetts redujo las muertes por sobredosis de
opioides —sin aumentar el consumo— aproximadamente un 11% en las diecinueve comunidades
que lo adoptaron.2

= Un estudio nacional a gran escala mostr6 que las muertes por sobredosis de opioides se redujeron
un 14% en estados que promulgaron leyes sobre el acceso a la naloxona.2

= La modelacion estadistica sugiere que altos indices de distribucion de naloxona a ciudadanos
corrientes y al personal de servicios de emergencia podrian evitar el 21% de las muertes por
sobredosis de opioides, y la mayor parte de la reduccion de esas muertes serian consecuencia de
la distribucion a ciudadanos corrientes.4
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¢Como actlala naloxona?

La naloxona es un antagonista de receptores opioides, es decir, se adhiere a dichos
receptores y revierte o bloquea los efectos de otros opioides. La administracion pronta de
naloxona revierte los efectos de las drogas opioides y restablece la respiracién normal. El farmaco
esta disponible en forma inyectable o como rociador nasal.

Lanaloxona, ¢es inocua?

Si. No hay evidencia de que la naloxona genere reacciones adversas significativas.c La
administracion de naloxona en los casos de sobredosis de opioides puede causar sintomas de
abstinencia cuando la persona tiene dependencia de opioides; si bien esto es desagradable, no
genera un riesgo de muerte.t.7 El riesgo de que una persona con sobredosis de opioides tenga una
reaccion adversa grave a la naloxona es mucho menor que el riesgo de que esa persona muera por la
sobredosis.8.2 La naloxona actla si hay opioides en el sistema del individuo y no tienen ningan efecto
nocivo si no hay opioides presentes. La naloxona se deberia administrar a toda persona que muestre
sefales de una sobredosis de opioides o cuando se sospecha que ha ocurrido una sobredosis.10

¢Hay algun sistema preferido de administracion?

Todos los sistemas que utilizan los socorristas iniciales administran la dosis establecida de naloxonay
pueden ser muy eficaces en la reversién de una sobredosis de opioides. La naloxona se presenta en
dos formas aprobadas por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA): inyectable y como
vaporizador nasal preenvasado. Las conclusiones de un estudio publicado en marzo de 2019
sugieren gue los dispositivos de naloxona aprobados por la FDA producen niveles sustancialmente
mas elevados de naloxona en la sangre que los dispositivos nasales improvisados.1t Estos resultados
sugieren que las formas aprobadas por la FDA son preferibles a las que no cuentan con dicha
aprobacion.

Soluciones impulsadas por |a ciencia
La administracion de naloxona es simple
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En 2015, la FDA aprobé el primer rociador nasal de naloxona —NARCAN®—, resultado de
investigaciones financiadas por el NIDA.12.13 En 2019, la FDA aprobo el primer rociador nasal
genérico de naloxona.14 En 2021, la citada agencia aprobdé KLOXXADOQO®, un rociador nasal de
dosis mas elevada.15 Ampliar el acceso a la naloxona es una prioridad del Departamento de
Salud y Servicios Humanos de Estados Unidos, y en investigaciones financiadas por el NIDA se
estan creando estrategias para identificar a las personas en riesgo y asegurar que tengan
acceso a la naloxona en caso de sobredosis.

| dentificacion de los pacientes de riesgo

Una encuesta realizada entre pacientes con dolor cronico que recibian opioides recetados hallo
gue casi uno de cada cinco habia sufrido una sobredosis, y mas de la mitad habian asumido
conductas de alto riesgo, entre ellas, combinar opioides con alcohol. Si bien solo el 3% de los
pacientes encuestados reportaron tener una prescripcion de naloxona o haber recibido
instruccion para administrar naloxona, casi el 40% habian sido testigos de una sobredosis.16 Otro
estudio hallé que el 68% de los participantes reclutados de programas de servicios de jeringas,
desintoxicacion o programas de tratamiento de opioides habian presenciado una sobredosis,
pero solo el 17% tenian una prescripcién de naloxona.1?

Prescripcion concurrente de naloxona a los pacientes de riesgo

Investigadores financiados por el NIDA estan evaluando intervenciones para mejorar las
practicas de prescripcion de opioides, incluida la prescripcién concurrente de naloxona. Un
estudio anterior hall6 que la entrega de naloxona a pacientes que estaban en tratamiento con
opioides para aliviar el dolor crénico estuvo vinculada con menos visitas al departamento de
emergencias por motivos relacionados con opioides, especialmente entre quienes recibian altas
dosis de opioides recetados. Este estudio proporcionara informacion para los esfuerzos de
implementacion que buscan ampliar el acceso a la naloxona.s

Prescripcion concurrente de naloxonay opioides

Investigadores financiados por el NIDA estan evaluando intervenciones para mejorar las practicas de
prescripcién de opioides, incluida la prescripcién concurrente de naloxona. Un estudio anterior hallé
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gue la entrega de naloxona a pacientes que estaban en tratamiento con opioides para aliviar el dolor
cronico estuvo vinculada con menos visitas al departamento de emergencias por motivos
relacionados con opioides, especialmente entre quienes recibian altas dosis de opioides recetados.18
Algunas investigaciones sugieren que cuando los médicos prescriben naloxona conjuntamente con
los opioides, el riesgo de sobredosis de opioides disminuye, incluso cuando los pacientes no surten la
prescripcion de naloxona. En 2016, los CDC comenzaron a recomendar la prescripcion concurrente
en ciertos casos, tal como se detalla en la guia publicada por el Departamento de Salud y Servicios
Humanos en 2018 y segun lo codifica la legislacion de varios estados.19-21 Un estudio de 2019 sobre
pacientes de la Parte D de Medicare revel6 un aumento general en los indices nacionales de
prescripcion concurrente de naloxona y opioides.22

L egislacion del Buen Samaritano para la naloxona

A diciembre de 2018, el Distrito de Columbia y 46 estados otorgaban inmunidad legal a amigos,
familiares y otros testigos circunstanciales —"buenos samaritanos"— que procuren ayuda meédica
para una persona que esta sufriendo una sobredosis de opioides.20

Después de administrar naloxona
Testigos circunstanciales: [lamar a 911 de inmediato

Es importante llamar a los socorristas de emergencia inmediatamente. La naloxona solo actua
en el organismo durante 30-90 minutos y sus efectos pueden disiparse antes que el efecto de los
opioides, lo cual puede hacer que la respiracion vuelva a detenerse. Quienes reciben naloxona deben
estar bajo observacién permanente hasta que llegue el auxilio de emergencia.

Repetir ladosis de naloxona si fuera necesario

Las sobredosis de opioides sintéticos muy potentes (por ejemplo, el fentanilo) o causadas por
grandes cantidades de opioides pueden requerir varias dosis de naloxona. Si la funcién respiratoria
no mejora, la dosis de naloxona puede repetirse cada dos o tres minutos.23

Médicos: evaluar si existe un trastorno por consumo de opioides

La reversion de una sobredosis es una oportunidad critica para identificar a los pacientes con
trastorno por consumo de opioides e iniciar su participacion en el tratamiento.
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= La determinacion de la existencia de un trastorno por consumo de opioides debe hacerse con una
herramienta comprobada, como la tabla para el reconocimiento del abuso de opioides, del NIDA
(eninglés).

= Quienes obtengan un resultado positivo deben participar en un tratamiento con medicamentos
aprobados por la FDA, cuando corresponda. Consulte el informe del estudio de consenso de las
Academias Nacionales titulado Medications for Opioid Use Disorder Saves Lives (en inglés).

= | os planes terapéuticos, incluida la dosificacion de analgésicos opioides, deben reevaluarse para
aguellos pacientes a quienes se les prescriben opioides para controlar el dolor. Consulte la Guia
de los CDC para la prescripcion de opioides para el dolor crénico (en inglés).

¢Donde se obtiene la naloxona?

En muchos estados, la naloxona puede comprarse en numerosas farmacias sin necesidad de receta.
La mayoria de los estados permiten la prescripcion y dispensa de naloxona a amigos y familiares,
ademas de a las personas que reciben una prescripcion de analgésicos opioides o0 a quienes sufren
un trastorno por consumo de opioides.14 El personal policial, los servicios médicos de emergencia y
los programas comunitarios de distribucién de naloxona pueden presentar una solicitud para ser
compradores calificados (Qualified Purchaser), o trabajar con sus respectivos estados o con el
departamento de salud local para ordenar naloxona. Para informacion sobre donde obtener naloxona
en su area, visite el buscador de naloxona (en inglés).

¢Donde puedo encontrar mas informagcion?

Si usted o alguien que usted conoce tiene un trastorno por consumo de opioides:

= Preguntele a su médico o farmacéutico sobre la naloxona.

= Consulte la pagina informativa del NIDA sobre la naloxona.

= Visite la pagina del Cirujano General de EE. UU. sobre los opioides (en inglés).

La cienciaimpulsada por soluciones
Ayuda para las comunidades que la necesitan
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Desde 1999 y hasta 2017, las muertes por sobredosis de opioides aumentaron tanto en las
comunidades urbanas como en las comunidades rurales. En 2017, los indices de muerte por
sobredosis relacionadas con heroina y opioides sintéticos fueron mas altos en las areas urbanas,
y los de muertes por sobredosis relacionadas con opioides naturales y semisintéticos fueron mas
altos en las areas rurales.24 El NIDA esta financiando investigaciones sobre el drastico aumento
del consumo indebido de opioides y sus consecuencias en areas urbanas y rurales donde la
epidemia de opioides ha tenido gran impacto. A través de la iniciativa HEAL (Helping to End
Addiction Long-termsM) de los Institutos Nacionales de la Salud, el NIDA y SAMHSA financian el
estudio comunitario de amplia escala llamado HEALing Communities Study, en el que
implementan y prueban la integracion de practicas basadas en la investigacion —incluida la
distribucion de naloxona— en ambitos del cuidado de la salud, judiciales y de salud conductual,
entre otros entornos comunitarios. Basandose en tareas piloto realizadas en colaboracién con la
Appalachian Regional Commission, el NIDA esté financiando investigaciones en la regién de los
Apalaches que identificaran los factores especificos de cada comunidad que contribuyen a los
altos indices de uso indebido de opioides, muertes por sobredosis y propagacion de
enfermedades infecciosas asociada con el consumo, e identificara intervenciones promisorias
basadas en la investigacién para la prevencién y el tratamiento —incluida la provision de
naloxona para el tratamiento de las sobredosis— a fin de abordar esos factores y mejorar los
resultados en el area de la salud publica.

Facilitar el acceso alanaloxona

Los 50 estados y el Distrito de Columbia han aprobado leyes para mejorar el acceso de las
personas sin entrenamiento a la naloxona, y en la mayoria de los estados las personas
corrientes pueden recibir naloxona —o su equivalente funcional— de una farmacia bajo una
orden permanente, es decir, sin una prescripcion individual .25 En 2018, el Cirujano General de
EE. UU. reclamd mayor concientizacion y mayor disponibilidad de naloxona.2é En 2019, la FDA
emitié una declaracion sobre sus esfuerzos continuados para aumentar la disponibilidad de todas
las formas aprobadas de naloxona.zZ No obstante, un informe de los CDC de agosto de 2019
reveld que se dispensa muy poca naloxona en muchas de las areas que mas la necesitan.10
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Estudios financiados por el NIDA estan abordando las barreras y los facilitadores clave del
acceso a la naloxona. Los proyectos actuales incluyen, entre otros, la evaluacion de la
implementacion del acceso a la naloxona en farmacias y su asociacion con los indices de
mortalidad por sobredosis de opioides; la creacién de programas para expandir la educacién
sobre las sobredosis y la distribucion de naloxona en comunidades, farmacias y entornos
judiciales; la capacitacién enfocada en las farmacias para incrementar la dispensa de naloxona a
los pacientes que pueden correr riesgo de sobredosis de opioides, y el uso de naloxona por
parte de las fuerzas del orden y su impacto en las derivaciones a tratamiento y en los indices de
utilizacién del 911 por parte de los testigos de una sobredosis de opioides.

Agentes de reversion de actuacion mas prolongada

El NIDA esta financiando investigaciones para el desarrollo de nuevos farmacos de efecto mas
prolongado para la reversion de sobredosis a fin de revertir con mayor eficacia las sobredosis de
opioides sintéticos potentes, como el fentanilo. Con la atencidén enfocada en antagonistas
opioides de efecto mas prolongado, los investigadores estan trabajando para crear una
formulacién intranasal de nalmefeno (aprobado anteriormente por la FDA en formulacion
inyectable) y estdn examinando el potencial del metocinamox (MCAM) como un agente de
reversion de accién mas prolongada.

Tecnologias para detectar y revertir |las sobredosis

Los hallazgos preliminares de investigaciones financiadas por el NIDA muestran resultados
alentadores para un dispositivo ponible capaz de administrar una gran dosis de naloxona cuando
detecta una falla respiratoria inducida por una sobredosis.28 Conclusiones anteriores de otros
investigadores sugieren que una aplicacién para teléfonos inteligentes podria identificar
problemas respiratorios y otros sintomas fisicos asociados con la toxicidad aguda causada por
opioides, lo cual brindaria una advertencia temprana de que se necesita un agente de reversion
de sobredosis de opioides.2?
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